Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.11.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Xospata (gilterytynib) w ramach programu
Tytut: lekowego ,Leczenie nawrotowej lub opornej ostrej biataczki szpikowej
gilterytynibem (ICD-10 C92.0)"

 Uwagi (bkt. 2) wraz z wypetniong i wkasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ? przestaé przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy si¢ z uprzejma prosba o_dodathowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP Ilub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.qov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 5623, z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole




¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz.él.r:ﬁ; F w stosunku’ .da”r.r%'r{i'é“mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 1., poz. 1398),

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398), ..

r petnienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsighiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- petnienie funkcji czionka organéw spoétdzieini, stowarzyszer Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;,

r posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania fub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skre$lic




Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.z 2016 r.
119.1).

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

Fumaran gilterytynibu jest inhibitorem FLT3 i AXL. Lek Xospata jest wskazany
w monoterapii nawrotowej lub opornej na leczenie ostrej biataczki szpikowej
z mutacja FLT3 u dorostych pacjentéw. Pacjenci leczeni gilterytynibem maja
istotnie dtuiszy czas przezycia w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujacych
chemioterapie. Mediana czasu catkowitego przezycia wynosita 9,3 miesigca
u pacjentéw otrzymujacych gilterytynib i 5,6 miesigca u otrzymujacych
chemioterapie. Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace
wystgpié czesciej nizu 1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, podwyzszony poziom
enzyméw we krwi, duszno$¢ i niedocisnienie. Inne powazine dziatania
niepozadane obejmujg zaburzenia zwigzane z biatymi krwinkami zwane
zespotem réznicowania (choroba mézgu zwana zespotem tylnej odwracalne;j
encefalopatii) oraz zaburzenia rytmu serca. Przewidywana populacja chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia lekiem Xospata miesci sie w zakresie od 120
do 150 chorych.

Lek ma w Europie rejestracje leku sierocego. Aktualnie jest on jest
refundowany w pigtnastu krajach europejskich, w tym o zblizonym PKB na
jednego mieszkarica takich jak Butgaria, Grecja i Czechy. Lek jest dostgpny w
Polsce w procedurze RDTL. Refundacja leku Xospata w ramach programu
lekowego znacznie utatwita by dostep tej waskiej grupie pacjentéw do
leczenia i ze wzgledu na wysoka cene leku obnizyfaby koszt leczenia pacjenta,
takze z korzyscia dla systemu.

* Umozliwiajgcy identyfikacije fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

6 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, Uwa gi

tabeli, wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych. ‘
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
< >
~ '~

strony)
.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, Uwagi

tabeli, wykresu,

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.




